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摘要　目的：评价我国关于中医药治疗慢性胃炎的临床随机对照试验文献的质量。方法：检索中国知网（ＣＮＫＩ）、中文科技期刊
数据库（ＶＩＰ），纳入凡文中有“随机”字样或“随机分组”“随机对照”的慢性胃炎为目标疾病的研究，并对其质量进行评价，检索
年限从１９９９年至２００８年。结果：共检索出１０８８篇文献，其中排除非随机对照文献１２篇，将１０７６篇文献纳入分析。１）仅有
１１９篇文献说明了分配序列产生的方法，而其中分配序列产生方法恰当的有６４篇；２）文献中说明分配的隐藏方法的仅３篇文
献，在这３篇文献中分配被充分隐藏的仅２篇；３）对干预措施实施盲法的文章有４篇，而对分配的干预措施盲法足够的有２篇；
４）５篇文献报告了未完成的病例数，仅１篇文献进行了意向治疗分析；５）选择性结果的文献为３５１篇，７２５篇文献无选择性结果
报告；６）没有使研究处于风险的其他问题的文献共２２篇。结论：目前，我国慢性胃炎的中医药临床研究中，高质量的ＲＣＴ文献
量较少，中医药临床研究的整体水平有待提高。ＲＣＴ还没有真正的应用于中医临床研究。
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　　慢性胃炎是由各种病因引起的胃黏膜慢性炎症。
我国２０００年全国慢性胃炎研讨会共识意见中采纳了
国际上新悉尼系统（ＵｐｄａｔｅＳｙｄｎｅｙＳｙｓｔｅｍ）的分类方
法，根据病理组织改变和病变在胃的分布部位，结合可

能病因，将慢性胃炎分为浅表性、萎缩性和特殊类型三

大类。长期以来，中医药在治疗慢性胃炎方面积累了

大量的方药，且获得一定的临床疗效。为提高中医药

在治疗慢性胃炎方面的证据强度，我们对中医药治疗

慢性胃炎的临床文献进行研究，以分析、评价中医药治

疗慢性胃炎随机对照试验的质量，为提高慢性胃炎临

床诊疗和科研水平提供证据。随机对照试验（Ｒａｎ
ｄｏｍｉｚｅｄＣｏｎｔｒｏｌｌｅｄＴｒｉａｌ，ＲＣＴ）作为一种评价新疗法的
可靠设计方法，被广泛认为是提供临床应用证据的“金

标准”，在评价临床治疗方法时获得了更为广泛的应
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用。大量随机对照文章的出现让人们意识到完整报告

医学研究并阐述其重要性至关重要［１］。随机对照试验

成为证实中医药临床疗效的重要工具，因此，我们对慢

性胃炎的随机对照研究文献进行质量评价，以发现临

床研究设计中的问题，并将这些问题归纳总结，为今后

中医药随机对照临床研究提供借鉴。

１　资料与方法
１１　检索方法　手工检索中国知网（ＣＮＫＩ）、中文科
技期刊全文数据库、中国生物医学数据库，１９９９年至
２００８年，以慢性胃炎为关键词，凡文中说明“随机对
照”“随机分组”或“随机”的中医药治疗慢性胃炎的临

床研究均予以纳入，同时排除文献综述、经验总结、理

论探讨、动物实验研究报道、个案报道；排除重复报道

文献和重复数据。

１２　文献质量评估内容　采用ＣｏｃｈｒａｎｅＨａｎｄｂｏｏｋｆｏｒ
ＳｙｓｔｅｍａｔｉｃＲｅｖｉｅｗｏｆＩｎｔｅｒｖｅｎｔｉｏｎｓ评价标准，对 ＲＣＴ临
床研究进行评价，评价内容包含６项内容：分配序列的
产生是否恰当、分配是否被充分隐藏、研究过程中是否

对分配的干预措施实施足够盲法、是否全部报告未完

成病例数据、研究中是否无选择性结果报告、有没有使

研究处于风险的其它问题这六个方面进行分析统计，

计算各个评价情况的比例，并对文献的质量进行整体

评价。

２　结果
共检索出１０８８篇文献，其中排除非随机对照文献

１２篇，将１０７６篇文献纳入分析。
１）仅有１１９篇文献说明了分配序列产生的方法，

而其中分配序列产生方法恰当的有６４篇；２）文章中
说明分配的隐藏方法的仅３篇文献，在这３篇文献中
分配被充分隐藏的仅２篇；３）对干预措施实施盲法
的文章有４篇，而对分配的干预措施盲法足够的有２
篇；４）５篇文献报告了未完成的病例数，其中１篇
全部报告未完成病例数据；５）选择性结果的文献为
３５１篇，７２５篇文献文献无选择性结果报告；６）没有
使研究处于风险的其他问题的文献共２２篇，结果见
表１。

表１　我国中医药治疗慢性胃炎文献中临床随机对照试验统计（篇）

年份 文献数

分配序

列的产

生方法

分配序

列的产

生恰当

分配的隐

藏方法

分配被充

分隐藏

干预措施

的盲法

对分配的干

预措施实施

足够盲法

未完成

病例数

全部报告

未完成病

例数据

选择性报

告结果

无选择性

报告结果

没有使研究

处于风险的

其他问题

１９９９ ７８ ５ １ ０ ０ ０ ０ ０ ０ ３１ ４７ ０
２００２ ２２ ０ ０ ０ ０ ０ ０ ０ ０ ９ １３ ０
２００３ １３２ ６ ２ ０ ０ １ ０ ０ ０ ４６ ８６ １
２００４ １３８ ９ ６ １ ０ ２ １ １ ０ ３９ ９９ ３
２００５ １７２ ２５ １７ １ １ ０ ０ ０ ０ ６７ １０５ ４
２００６ １６７ １０ ３ ０ １ １ １ ０ ５８ １０９ ２
２００７ １９７ ３５ １９ １ １ ０ ０ １ ０ ６７ １３０ ９
２００８ １７０ ２９ １６ ０ ０ ０ ０ ２ １ ３４ １３６ ３
ＴＯＴＡＬ １０７６ １１９ ６４ ３ ２ ４ ２ ５ １ ３５１ ７２５ ２２

３　随机对照试验中存在的问题
随机对照试验（ＲＣＴ）是临床研究中论证强度最高

的设计方案，其结论在循证医学中是一级证据；近年

来，随着中医药科研的发展，采用 ＲＣＴ设计进行的中
医药研究越来越多，然而很多的ＲＣＴ研究质量相对较
低。本文通过对纳入的中医药治疗慢性胃炎文献进行

分析，将其随机对照试验在设计、实施方面存在的常见

问题总结如下。

３１　分配序列的问题　纳入文献中仅１１９篇文献说
明了分配序列的产生方法，其中分配序列产生恰当的

仅６４篇，例如：“两组９８例均为我院门诊或住院患者。
将其按随机数字表法分为治疗组和对照组各 ４９
例”［２］“按随机抽签法分组”［３］，多数文献中只是提到

了“随机”二字，但是并未具体说明随机分组的方法，

例如“２７０例病例均为门诊患者，随机分成治疗组与对
照组，对照组１３５例，男７３例，女６２例，年龄最小１５
岁，最大７８岁；治疗组１３５例，男７５例，女６０例，年龄
最小１７岁，最大７６岁”［４］。因此，根据其分配序列产
生方法不能判断其是否正确。有１篇文章只是说简单
随机，但是未具体说明分配方法，例如“按简单随机方

法分为治疗组和对照组”［５］。很多文献虽然说明了随

机分配的方法，但是其分配原则是不合理的，例如根据

就诊顺序、入院情况或检查报告日期分组。部分文献

采用了错误的分配序列产生方法，例如以就诊顺序或

化验单日期产生分配序列，如“本文观察病例共 ９０
例，均为门诊患者。按照纤维胃镜检查报告日期单日

为治疗组，双日为对照组”［６］。“所有入选患者按照入

院先后随机分为治疗组、对照组”［７］“按就诊先后１∶１
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分为治疗组和对照组”［８］。此外，部分文献将随机抽

样与随机分组混淆，如“１２２例采用随机抽样法分为治
疗组７２例与对照组５０例，两组病例的基本情况具有
可比性”［９］。随机抽样和随机分组是两个完全不同的

概念，随机抽样是从被研究的整个目标人群中，随机

抽取部分人作为研究对象，但是目标人群中每个个体

被抽中的概率是一样的。而随机分组是将符合纳入标

准的全部研究对象，应用随机化原则，分配进入实验

组或者对照组，保证组间已知或未知的影响因素达到

基本一致，以减少偏倚因素的干扰，增强组间的可比

性。因此，随机分组和随机抽样是两个完全不同的概

念。

正确的随机分配方法包括：１）简单随机法：抛硬
币法、掷骰子、抽签随机法，随机数字表法、电子计算机

或计算器随机分组；２）分层随机法；３）区组随机法；４）
半随机法。

３２　分配的隐藏问题　分配的隐藏是不告知执行者
随机分组的方法和试验对象的分组情况，以便于有效

地避免选择性偏倚和对随访分组后的对象观察的测量

性偏倚。有研究报道，随机分组隐匿不严或不清者，其

观察到的疗效比严格随机分组隐蔽的疗效显著夸大，

其比值分别为４１％及３０％［１０］。本研究纳入文献中，

仅６篇文献提到了分配的隐藏方法，但只有３篇文献
具体说明了分配的隐藏方法，其中２篇的隐藏方法是
充分的，例如“随机号装入不透光信封密闭并由专人

管理，以注意随机的隐藏”［１１］，而有的文献只是说明了

采用信封法，但是根据其研究方法看出其隐藏不够充

分，如“采用信封法将８７例恶性肿瘤患者随机分为试
验组（４１例）和对照组（４６例）”［１２］。
３３　干预措施的盲法　在从事实验流行病学研究工
作的过程中，由于受研究对象和研究者主观因素的影

响，在设计、资料收集或分析阶段容易出现信息偏倚，

为避免这种偏倚，在设计时可采用盲法，使研究者或研

究对象不明确干预措施的分配，从而研究结果更加真

实、可靠。如不使用盲法，研究对象陈述的症状，药效

及不良反应等都会产生偏倚。受试者有时为了取悦研

究者，不免夸大疗效（面子疗效），后者得到研究者的

暗示也使疗效夸大。有的患者会由于没有得到新药，

好药的治疗而退出试验。而且研究者主观上希望试验

得到阳性结果，将病情较轻者分到治疗组，也会有意无

意地夸大治疗效果［１０］。所以盲法可以避免研究者测

量性偏倚和主观偏见，提高患者依从性。在盲法中，从

操作的简便性和结果的可信性上来说，双盲法最优。

研究论文应叙述清楚执行的是哪一种盲法和究竟是如

何执行的。４篇文章说明了干预措施的盲法，其中３
篇采用了双盲法，１篇文献采用了单盲法，只有其中的
２篇文献盲法是足够的，如“采用随机双盲法，治疗组
口服胃复春片，每次４片，每日３次；对照组口服维酶
素，每次４片，每日３次”［１３］，虽然提到了双盲法，但是
具体研究过程中未体现出盲法的施行，一篇文献提到

使用单盲法，“共入选ＣＳＧ１００例，均为本院门诊患者。
按随机单盲对照法分为薏苡仁方（Ａ组）５０例和去三
棱、莪术的薏苡仁方（Ｂ组）５０例”［１４］，文中对盲法的
实施也进行了描述。

３４　未完成病例数　未完成病例数是指研究过程中
失访、退出、无应答者。而意向治疗分析将研究过程中

失访、退出、无应答者作为无效处理，以避免临床疗效

被夸大。本研究中有５篇文献［１５－１９］报告了未完成的

病例数，虽然报道了未完成病例数，但是在意向治疗分

析时，仅有１篇文献［１９］将未完成病例数纳入了疗效分

析中。这对于为获得中医药对疾病的真实疗效而进行

的临床研究是不利的，在研究过程中应避免类似问题

出现。

３５　选择性结果　选择性结果主要是指在研究方法
部分描述的结局指标在结果部分没有完全报告，结果

部分中未报告研究方法中的结局指标或报告了研究方

法中没有的结局指标均属于选择性结果报告。根据分

析，约 ３２６％的文章是选择性结果报告，例如某研
究［２０］在研究方法中未提及 Ｈｐｙｌｏｒｉ抗体，但在研究结
果部分对Ｈｐｙｌｏｒｉ抗体进行了治疗前后的比较分析。
３６　没有使研究处于风险的其他问题　本研究所纳
入文献，除上述几个评价项目外，多数 ＲＣＴ文献存在
相似的问题，其中以未报道基线水平、无样本估算、无

纳入标准、无排除标准、未说明统计方法等为主，仅２２
篇文献没有存在上述问题。某篇文献［２１］并未描述入

组患者的纳入排除标准及不良事件。

高质量的 ＲＣＴ是临床研究中论证难度最高的设
计方案，在循证医学中被认为是仅次于ＲＣＴ的系统综
述的证据。通过这次质量评价，发现中医药治疗慢性

胃炎的随机对照试验普遍质量偏低。为了改变这一现

状，以便于客观评价中医药的临床疗效，应加强临床医

生对循证医学和临床流行病学的学习与应用，真正做

出高质量的临床研究，以提高其指导临床的价值。

参考文献

［１］沃尔森学院医学统计中心．ＣＯＮＳＯＲＴ说明文件的制定［Ｊ］．中国循

证医学杂志，２００５，５（９）：７１０．

［２］易显锋．辨证治疗慢性浅表性胃炎４９例总结［Ｊ］．湖南中医杂志，

２００８，２４（３）：１９－２０．
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逐渐消亡。例如，同样是一例闭合性骨折的患者，收费

标准是，中医小夹板固定复位收费８０元，西医用石膏
固定复位收１６０元，所以很多中医医院都不用小夹板
改用石膏了。医生的高技术服务和劳动价值完全没有

得到公平的反映和体现［５］。

４４　中医的诊疗项目确定之后，要深入研究认真测算
每一个诊疗项目的成本，到底需要人力、技术、房屋、设

备和能耗多少，项目的合理定价应该是多少，目前的定

价标准合理还是不合理，这些都是关系到中医医院的

生存、发展、中医特色诊疗项目能否传承下去的大事

情。据我们课题的研究，目前北京中医诊疗项目百分

之九十的收费标准都是低于成本的，那么中医医院愿

意开展吗？我们对１３家中医医院核算的１０４个中医
药服务项目，２０１１年的服务总量为７，１０６，６８３例。这
些诊疗项目总收入为 ６，７０９２７万元，项目总成本为
９５，０７８４１万元，１３家中医医院开展的１０４个中医药
服务项目在２０１１年共亏损８８４亿元。本来中医医院

在资源水平上就比西医医院要少得多。这些问题不解

决，如果只是在一些表面或形式上的东西上去做工作，

造成中医医院的衰落其实是我们自己。

中医需要自己系统的规范的诊疗项目体系，也需

要公平合理的收费标准！
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